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臺北市政府衛生局 函
地址：110204臺北市信義區市府路1號東南
區1樓
承辦人：曾亭郡
電話：1999(外縣市02 - 27208889)轉
1045
傳真：02-27205321
電子信箱：p98183@gov.taipei

受文者：南投縣政府衛生局

發文日期：中華民國115年9月17日
發文字號：北市衛食藥字第11531385952號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關貴公司販售之「NMS450X」及「NMS450X+」產品與所

持有之「“矽凡特”周邊神經肌肉皮膚傳導監視器」(衛

部醫器輸字第032808號)醫療器材許可證核准不符一案，

違規市售品請連同庫存品依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據本市115年9月9日陳情系統編號H10-1150910-00001案

件、115年7月21日陳情系統編號A10-1150721-00201案件、

115年6月18日陳情系統編號W10-1150618-00228案件、貴公

司115年5月18日未列文號函、115年3月29日未列文號函及

115年3月31日電子郵件暨衛生福利部食品藥物管理署115年

2月23日FDA器字第1159007789號及115年4月28日FDA器字第

1159025511號函辦理。

二、案係貴公司輸入販售之「NMS450X」及「NMS450X+」產品與

所持有之「“矽凡特”周邊神經肌肉皮膚傳導監視器」(衛

部醫器輸字第032808號)醫療器材許可證核准不符，案經民

檔　　號:
保存年限:

7

A21150032738

■■■■■■藥政及毒防科■■■■■■■收文:115/09/17

■■■■■■■無附件
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眾向衛生福利部食品藥物管理署反映，復經本局調查違規

屬實，違反醫療器材管理法第26條規定，案經本局於115年

6月2日以北市衛食藥字第1153021791號裁處書裁處在案。

三、按醫療器材管理法（下稱本法）第58條第1項規定略以：

「醫療器材有下列情形之一者，製造、輸入之醫療器材商

應即通知醫事機構、其他醫療器材商及藥局，並依規定期

限回收處理市售品及庫存品：…五、製造、輸入醫療器材

違反第26條、第32條或第33條規定。…」

四、本案係屬第三級回收，基於民眾健康安全，請貴公司依據

「醫療器材回收處理辦法」之第三級回收相關規定辦理下

列事宜：

(一)於裁處書送達日起一週內依運銷紀錄通知直接銷貨對象

配合下架回收，並告知相關經銷醫療器材商協助轉知下

游業者，並督促其各級銷售之醫療器材商保存相關運銷

紀錄（請通知經銷商運銷紀錄應追蹤至醫療機構、藥局

及最下游醫療器材商）。

(二)於裁處書送達日起二週內，將回收計畫書相關資料（含

產品運銷紀錄清冊）函送至衛生福利部食品藥物管理署

及本局。

(三)於裁處書送達日起六個月內完成回收，並應於完成回收

之日起之二星期內前檢送回收成果報告書（其回收紀錄

應追蹤至醫療機構、藥局及最下游醫療器材商）至衛生

福利部食品藥物管理署及本局。

(四)請貴公司確實依「醫療器材回收處理辦法」第8條規定，

確實記載執行通知之人員、直接銷售對象與接收通知之
16
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人員及通知之時間與方式並作成紀錄，且至少保存5

年。

(五)另請一併檢視貴公司販售之其他醫療器材是否有涉違反

醫療器材管理法之情事，以落實自主管理之責。

(六)醫療器材回收計畫書及回收報告書範本請參考衛生福利

部食品藥物管理署首頁〉業務專區〉醫療器材〉醫療器

材上市後安全〉醫療器材回收。

五、副本抄送本轄相關公會及各縣市衛生局，請協助轉知所屬

會員及轄內機構業者，應配合下架回收事宜。

正本：維京生醫器材股份有限公司
副本：衛生福利部食品藥物管理署、台北市醫療器材商業同業公會、臺北市儀器商業同

業公會、台北市醫師公會、臺北市藥師公會、臺北市藥劑生公會、連江縣衛生
局、各縣市衛生局(除臺北市政府衛生局)(連江縣衛生福利局(已停用)除外)
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